Jtatia

CER'IFIFICATO

Nr. 50 100 11497 - Rev. 0
Si attesta che / This is to certify|that

Il SISTEMA QUALITA DI
THE QUALITY SYSTEM OR

LIOFILCHEM S.r.l.

SEDE LEGALE E OPERATIVIA:
REGISTERED OFFICE AND OPERATIONAL SITE:

VIA SCOZIA SNC - ZONA INDUSTRIALE
1-64026 ROSETO DEGLI ABRUZZI (TE)

SEDE OPERATIVA:
OPERATIONAL SITE:

CONTRADA PIANE VOMANO — TRAVERSA DI VIA GRECIA
| 1-64026 ROSETO DEGLI ABRUZZI (TE)

E CONFORME Al REQUISITI DELLA NORMA
HAS BEEN FOUND TO COMPLY WITH THE REQUIREMENTS OF

UNI EN ISO 9001:2015

QUESTO CERTIFICATO E VALIDO PER IL SEGUENTE CAMPO DI APPLICAZIONE
THIS CERTIFICATE IS VALID FOR THE FOLLOWING SCOPE
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Progettazione e sviluppo, produzione e commercializzazione di
dlsp05|t|w medico diagnostici in-vitro: terreni di coltura per
batteriologia, sistemi di identificazione e antibiogramma, kit per la

; determinazione di plasmaproteine (IAF 12, 29)
Design land development, production and sale of in-vitro diagnostic
medical devices: culture media for bacteriology, identlflc,atldra and

susceplibility testing systems, kits for plasma protein determmatlon'
(IAF 12, 29)

Per I'Crganismo di Certificazione Validiia [Validity
ACC REDIA \, For the Certification Body s ‘
b o RN 14 TOV ltalia S.r.l. Dal / From: 2019-02-11
SGQ N° 049A ' !
£ Al/ To: 2022-02-10
Membro degli Accorili di Mutuo Riconoscimenla
EA, IAF e ILAC
Signatory of EA, IAP and ILAC Mulual
Recognilion Ag rerxrrwnls ;
' Z C Q Noa .. Dataemissione / Issuing Date
i Andrea Coscia 2019-02-11

Diretlore Divisione Business Assurance

PRIMA CERTIFICAZIONE / FIRST CERTIFICATION: 2012-09-25

“LA VALIDITA DLIL PRESENTE CERTIFICATO E SUBORDINATA A SORVEGLIANZA PERIODICA A 12 MESI E AL RIESAME COMPLETO DEL SISTEMA DI
‘ GESTIONE AZIENDALE CON PERIODICITA TRIENNALE" ‘

‘THE VALIDITY OF‘THE PRESENT CERTIFICATE DEPENDS ON THE ANNUAL SURVEILLANCE EVERY 12 MONTHS AND ON THE COMPLE/L REVIEW OF
COMPANY'S MANAGEMENT SYSTEM AFTER THREE-YEARS"

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

i \ o 8
TV Italia S.r.l. «|Gruppa TUV SUD « Via Carducci 125, Pal. 23 « 20099 Sesto San Giovanni (M) « Italia « dww.tuv.it TUV®
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CISC is a member of

e e e

THE INTEANATIONAL CERTIFIGATION NETWORK
‘
www,iqnet-certlfication.com

B,
e b |
Y IQNet, the association of the world’s fIrst class

certificatlon budies, Is the fargest ,:yr‘mnlder of management
System Cartiffcation fn the world.

A S
1QNet 5 composed of mare than 30 todles and counts
over 150 subsidlaries all -u\‘/er the globe,

CERT|F|CATO n. A4265/4
CERTIFICATE No. |

1 CERTIFICA CHE IL BISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI
WE HEREBY CERTIFY THAT THE QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OPERATED BY

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede / Head Office
Via dellIndustria,12 — 35020 Arzergrande (PD) ~ ltalia
! Unita Operative / Operative Units |
MEUS S.r.l. - Via Leonardo da Vinci, 24B — 2612’8 - Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
MEUS S.r1.l. - Via dell'lndustria, 2 - 16 — 35020 Arzergrafnde (PDjy - ltalia _

ROLL 8.R.L. - Via Leonardo Da Vinci, 24A J; Zona Industrlale Tognana — @EiO:ZS Piove di Sacco (PD) - ltalia
KIMA S.R.L. - Via Leonardo da Vinci, 22 ~Zona Industriale Tognana —35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
VACUTEST KIMA: S.r.l. - Via dellindustria, 12 — 36020 Arzergrande (PD) — [talia
VACUTEST KIMA S.r.l. via |, Da vinci, 22/Zona Industriale Tognana — 3‘5028 Piove di Sacco (PD) - italia

E CONFdRME ALLA NORMA / 1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI CEI EN ISO 13485:2016

Sistema di Gestione per la Qualita / Quality Management System
PER LE SEGUENTI A,TTIVITE\ | FOR THE FOLLOWING ACTIVITIES

EA: 14 - 29

Progettazione e produzione di priovette con vu%}to predeterminato ad uso prejliervo e:matico‘ liquidi biologici e urine:
Produzione di provette per microprelievi di sangue, Pregettazione e produzione dil Holders (camicie) per preligvo sottovuota,
Progettazione e produzione di kit diagnostici per I'analisi del sangue e dei liquidi biologicl. Progettazione e produzione di
terreni di coltura per microbiologia. Progettaziong'e produzione di aghi e dispositivi sterili per il prelievo ematico.
Commercializzazione di prodotti del Gruppo: kitidiagnosi'tcf, terreni di coltura per microbiologia, articoli in plastica per
laboratario analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi stetili. Progettazione e produzione di stampi per articoli in
plastica per laboratorio analisi. StampagQio di materie termoplastiche ad iniezione per articoli medicali.

Design and produdtion of test tubes with predetermined vacuum for collection of haematological samples, biological liquids
and wrine samples. Production of test tubes.for micro-collection of haematological samples. Design and production of
Holders for vacuum sampling. Design and production of diagnastic kits for blood and biological liquids analysis. Design and
praduction of culture media for microbiology. Design and production of sterile needles and devices for callection of
haematological samples. Trading of the products of the Group, diagnostic Kits, cullure media for microbiology, plastic
disposable labware, test tubes with predetermined Vvacuum and sterile needles. Design and production of moulds for plastic
labware. Infection maulding of thermoplastic materials for medical devices.

Riferirsi alla dacumentazioné del Sislema di Gestione per la Qualita aziendale per applicabilita del requisiti della norma di riferimenlo.
Refer to the documentation of the Qualily Managemen System for detaifs of applicalion fo raference standard requirements.
Pertnlormazioni puntual; e a‘ggiornale circa eventuali variazioni intervenute nello slato della certificazione di cui al presente certificalo,
si prega di contattare iﬁn" wlefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim.it
For timely and {jpdaled information ﬁboul any changes in the certilication status referred to in this cerlificate.
pleass contac! thq number +39 02 725341 or email address info@icim.it

Data emissione Emissione corrente Data di scadenza
Firsl issue Current isstle Expiring date
18/01/2007 18/01/2019 17/01/2022

WG,

ICIM S.p.A.

Piazza Don ELrico Mapelli, 75y 20099 Seslo San Giavanni {MI)

veww.igim.it
S ACCREDIA X
r\ll UERTE ITALIARG O ACCRIDITAMIMID -~ §
< |
{_I wWww.olsd.com
S SGN 10004 A ‘
& i CISQ & |a Federzzione [talana di Crganismi di
o ) ] | Certlficazlane del sistem| d| gestione azlendale.
&1 Memb:ro degli Accordl df Mutuo Riconoscimento EA, 1AF e 1LAd CISQ Is the ftalian Fedérntlan of management

Signatory of EA, TAF and ILAC Mutual Recdgnitloh Agreements system Certlﬂraticm Bodies.



CISQ is & member of
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b ! . W 2 B | R R T T L M
’ " > THE . GERTIFIATICON

www.ignet-certification.com

IQNet, the asroclation of the Wworld's first class
cartification bodies, is the lrgest provider of management
Systern Certification in the world,

" ;
IQneat is composed of more than 30 badies and covnts
over 150 subsidiaries afl over the glaise,

CERTIFICATO n. A
CERTIFICATE No. |

Sl CERTIFICA CHE I SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA DI v
WE HEREBY CERTIFY THAT TP-IE QUALITY MANAGEMENT SYS T"EM OPERATED BY'

GRUPPO VACUTEST KIMA

Sede / Head Office
Via dell'lndustria, 12 — 35020 Arzergrande (PD) - Italia
Unitd Operative / Operative Units
MEUS $.r.l. - Via Leonaido da Vinei, 24B — 26 - 28 — Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia
MEUS S.r.l. - Via dall‘lndlrl:stria, 2 -|16 — 35020 Arzergrande (PD) - Italia
ROLL 8.R.L, - Via Leonardo Da Vinci, 24A + Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - Italia
KIMA S,R.L. - Via Leonardo da Vinci, 22 —/Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - lfalia
VACUTEST KIMA S.r.l. - Via dellindustria, 12 = 35020 Arzergrande (PD) — Italia
VACUTEST KIMA S.r.l, via L. Davingi, 22/ Zona Industriale Tognana — 35028 Piove di Sacco (PD) - ltalia

E CONFORME ALLA NORMA / 1S IN COMPLIANCE WITH THE STANDARD

UNI EN ISO 9001:2015

Sislema di Gestione per la Qua‘iita I Quality Managem‘enr System
PER LE SEGUENTI ATTIVITA /}‘*’OR THE FOLLOWING ﬁ‘C MVITIES

; EA: 14 - 29

Progettazione e produzione di provette con vuoto predeterminato ad uso prefievo ematico, liquidi biologici e urine.
Produzione di provette per microprelievi di sangue. Progettazione e produzione di Holders (camicie) per prelievo sottovuoto.
Progettazione e produzione di kit diagnostici per Ilanalisi del sangue e dei quuidi tiologici. Progettazione e produzione di
terreni di coltura per microbiofogia. Progettazipne e praduzione di aghi'e diq‘positivi sterili per il prelieva ematico.
Cormmercializzazione di prodotti del Gruppo: kit diagnostilci, terreni di coltura per microbiologia, articoli in plastica per
laboratorio analisi, provette con vuoto predeterminato e aghi sterili. Progettaziqne e produzione di stampi per articoli in
plastica per laboratorio analisi. Stampaggio di mat‘ferie termoplastiche ad iniezione per articoli medicali.

Desigh and production of test tubes with predetermined vactum for collection of haematological samples, biological liquids
and urine samples, Production of test tubes far micro-collection of haematologieal samples, Design and production of
Holders for vacuum sampling. Design and production of diagnostic kits for blood and blological liquids analysis. Design and
prodiuction of cullure media for microbiology. Design and production of sterile needles and devices for eoflection of
haematological samples, Trading of the products of the Group: diagnostic kits, cullure media for microbiology, plastic
disposable labware, lest tubes with predetermined vacuum and sterile heedles. Design and production of maulds for plastic
labware. Injection moulding of thermoplastic materials for medical devices.

Rifarirst alla documentazione disl Sistema di G per la Qualith aziendale per Uapplicabilita dei requisiti della norma di riferimento.
Refer (o the documentalion of the Qually Management System for details of appiication o'reference standard requirements.

Il presente;certificalo é soggello al risp‘etto del documenlo [CIM “Regolamento per la cerificazione-dei sistemi di gestione” e al relativo Schema specifico,

The use and the validily of this cerlificate shalf salisfy rh‘e requirements of the iCIM document “Rules lor the certilication of company management systems” and specific Scheme.
Per infoimazioni puntuali e aggiomale circa eventual variazioni intervenute nello slalo defla cerlificazione di cui al presenle cerlilicato,

si pregardi contattara il J‘ elefonico +39 02 725341 o indirizzo e-mail info@icim.it .
For timely and updaled information dboul any changes in he certlfication stalus referrerlto'in this certificate,
plaase conlac! the ?aumber +30 02 725341 or amail addrass info@icim. il

Data emigsione Emissione (:irrente [Data fdi scadenza
First issue | Current jssu Expiring date
18/01/2007 18/01/2(?19 17/01/2022
‘ " |
)
/
| i \
- Icms.p.A.
Piazza Don Enfico Mapali{;75 — 20089 Sesto San Giovann! (i) (FEDERAZIONE
wiwwleim it . :
S ACCREDIA |
ry)‘ EERTE TTALAND D} ACCREDITAMENTD - :
«© i
! www,clsg.com
v SGQ N° 0044
& CISQ & [a Federazlone Italiana dl Organism di
5 ‘ Certfi | sistemi ¢ azie
& Membro degll Accordl dl Mutuo Ritonoscimento FA, TAF e ILAC (?Ir.':Qjzztlfi:it:;}anISF:'/:Ir:rli:?:sor;:;nzzgl:;::rlwi‘

Slonatorv of EA. IAF and [LAC Mulual Reconr;ﬂtlon Aareements system Certification Bodies,
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v ITALCERT

CERTIEICATO N° 5055GQ04

CERTIFICATE N° 5055GQ04

Si certifica che il
this is to certify that

Sister|na di Gestione per la Quallta

Quality Management System

messo in atto da
implemented by

_ e e e e | |
Via Monte Bianco, 4 — IT 20900 MONZA (MB) e s
| ]

- nella Sede Operativa di -
K ! ' Operative Unit

Reg'ione Monforte, 30 — IT 14053 CANELLI (AT)

& conforme alla norma
is in compliance’ with the standrel

_UP!\JI EN ISO 9001-20;15 (ISO 9001—'2015);._

|
|
per i seguenti Processi _ ' J
|

- concerning the faﬂowmg kinds of Processes

‘ G‘estione deila' fa‘tbrlcazmne edi |mm|sszone in commerc;o di tampom ster li \

Proqettazmne e fabbricazione di dispositivi medico diagnostici per la boratorl di anahsn

Commemailzzazmne di dispositivi’ ‘medici e dlagnostlcz in vitro.

Commermailzzazmne di articoli da laboratorio

Management of the munufaciunng and placing on the market of sterile tampons for sampling of biol og:m! specimens in
natural orifice and in surg{caf: field. Design and manufacturing of diagnostic medical devices for laboratories

of analysis. Marketing of medical and diagnostic devices in vitro. Marketing of laboratory articles. -

Il presente Certificato & soggetto al rispetto delle condizicni stabilite dai Regolamenti per fa certificazione in vigore applicabili.
Thiis Certificate shall satisfy the requirenents estabilished in the Rules for the cegtification in force applicable.
In caso dl discordanza tra le lingye utilizzate nella traduzione del contenuto del presente ceftificato, fare riferimento alla lingua italiana

Inn‘coses of discrepancy belween the longuages used i the tran "Hm content of this cerdificate; please refer to the ftalfan longuage
, |

1 UAMMINISTRATORE DELEGATO
‘ MANAGJ‘NG-DIRECTDR

: Dr. Ing Roberto Cusoljto
Data di Prima Emissione Data di Prima Emlsslone ITALCERT i Data di Modifica - - Data di Scadenza

LENTH IEALARD (N ACCRE D TAMINTD.

First Issue Date, Wy i First Issite Date ITALCERT & qu!ﬁed Date E.\'Ah'(:ltion Date
1998-07-23 /00 201110-30 | 2019-11-06 - 2020-10-29
Settore IAF14-29  * g ; AC(:RED]A “ﬁ’ I

| 5GQ H® 023K

Membra dogll Accordi ¢ Muteo Riconpscimonto £A, TAF & TLAC
| Signatory of EA, TAF and ILAL Mutual Recognition Agreerients

ITALCERT S rl IViaIe Sarca, 336 - 20126 Milano (M) | tel, +39 0266104876 | fax. +39 0266101479 | wwwiitalcert.it | italcertsri@legalmail it
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=T e ™ F ] ' Translation from German

QIFTAAG :

Natiirtich. Fiir Zukunft. ‘

The certification body confirms to

sifin diagnostics gmbh

Berliner Allee 317-321

13088 Berlin
Germany

for the development, manufacturing and sale of products for human and veterinary
medical in-vitro-diagnostics as well as for the microbiological examination of water and
food and other diagnostic applications the conformity of the introduced quality
management system with the standard

| DIN EN ISO 9001:2015

Start of validity: 07.07.2017
End of validity: ! 06.07.2020
Report and certificate number: IC00016 038 17
The certificate consists of 1 page

This certificate includes an annual examination of the QMS by IFTA AG, according to the specified standard.

in, 06.07.2017
y & ¥ i / -
| 4 (( DAkkS
: 2 - D h
& /’b} LA\ é—&, — = Aﬁlilrtzglt?erungsstelle

Prof. Dr. Jorn Karge Deci3B072:02200

CEO

|
e s e ————— e |

IFTA AG | Neukirchstrafe 26 | 13089 Berlin |fon 0049 30. 47 88/03.0 fax 0049 30, 47 88 03 20 [ web WWW, |fta-ag de
Htv 1 :



Certificate

mdc medical device certification GmbH
certifies that

sifin

sifin diagnostics gmbh
Berliner Allee 317-321
13088 Berlin
Germany

for the scope |
|

development, manufacturing and distribution of
in vitro diagnostic medical devices for the product groups:
blood grouping, bacteriological test reagents and culture media as well as
manufacturing of raw materials for manufacturing of
in vitro diagnostic medical devices

has introduced and apiplies a

Quality Management System

The mdc audit has proven that this quality management system
meets all requirements of the following standard

EN ISO 13485

Medical devices — Quality management systems —
Requirements for re‘;gulator‘y purposes

EN ISO 13485:2016 + Aq:2016 -1S0O 13485:2016

Valid from 2018-10-23
Valid until 2021-10-22
Registration no. D1058700042
Report no. P18-00745-121758
Stuttgart 2018-07-16

= 3 5
AN
Ly | L

i ——

“Head of Certification Body

mgchical davice cerlificalion
l I IdC ((DAkkS

! Deutsche
| Akkreditierunpsstellz
D-2M-16002-06:00

mdec medical device ceriification GmbH
Kriegerstraf3e 6

D-70191 Stuttgart, Germany R e
Phone: +49-(0)711-253597-0 e ii

Fax: +49-(0)711-253597-10
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